Statni ustav pro kontrolu léCiv informuje o stahovani pripravku IBALGIN JUNIOR
€. $. 8K0151 z Grovné pacientl. Divodem je podezieni na zavadu v jakosti.

Otazky a odpovédi pro verejnost

Kterych lécivych pripravkd se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Poutzitelnost do

0229521 |IBALGIN JUNIOR | 40MG/ML POR SUS 1X100ML 1x100 ML 8K0151 07/2020

Proc je léCivy pripravek IBALGIN JUNIOR stahovan z trhu?

Uvedena SarzZe je stahovana z trhu z diivodu mozné piitomnosti cizorodé latky.

MZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, Ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacient(, nelze jednoznacné vyloudit. PrestoZe drZitel rozhodnuti o registraci,
spole¢nost sanofi-aventis s.r.o0., k této Sarzi neeviduje Zadné nezadouci Ucinky, pristoupil ke stahovani SarZe az z
Urovné pacientd, aby eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienta. Dotéena $arze je v CR dostupnd od 18. 10. 2018 a
dosud nebyla hlasena Zadna podezieni na nezadouci Ucinek spojeny s jejim uzitim.

V pfipadé podezieni na nezadouci tcinek jej nahlaste na SUKL. Podrobnéjsi pokyny, jak nezadouci tcinek hlasit,
naleznete zde: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Jak ma verejnost postupovat?

1. Zkontrolujte si cislo Sarze lécivého pripravku IBALGIN JUNIOR, které najdete na vnéjsim obalu léku. Stahovani
se tyka pouze Sarze Cislo 8K0151.

2. Pokud se Cislo sarZe shoduije s vySe uvedenym, pfipravek nepouZivejte a vratte jej v Iékarné, nejlépe v té, ve
které byl zakoupen.

3. Lékdrna vracena baleni vyméni za jinou SarZi tohoto ptipravku, nebo vrati financni ¢astku dle predlozeného
ucetniho dokladu. V pripadé jeho absence bude vyplacena ¢astka 160 K¢ za jedno baleni. Tato cena orientacné
odpovida aktudlni primérné cené, za kterou se tento léCivy pripravek prodava.

4. Dotcené pripravky je mozné vracet zpét do lékaren az do 31. 1. 2019.

5. V pfipadé dodatecnych dotaz( kontaktujte drZitele registracniho rozhodnuti, spolecnost sanofi-aventsis. s.r.o.,
tel: 233 086 111.

Je dostupnd nahrada za stahovany |éCivy pfipravek?
Ano, na trhu jsou v sou¢asné dobé dostupné jiné volné prodejné léky ovliviiujici teplotu a bolest u déti. O vhodné
nahradé se poradte se svym lékarnikem, farmaceutickym asistentem nebo kontaktujte lékare.

Ma verejnost ndrok na vraceni penéz?
Ano, pokud nema Iékdrna na skladé jinou SarZi pfipravku, budou penize vraceny.

MuUzZe verejnost vratit i nacaté baleni?
Ano, do lékaren je mozné vracet i nacata baleni.

Do kdy je moZné donést léCivy pfipravek do lékarny?
Nacata i nenacata baleni léCivého pfipravku je moZno vracet v lékarndch az do 31. 1. 2019.
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